
疫苗接种那些事疫苗接种那些事，，
你了解吗你了解吗??

1.什么是药品召回？

药品召回，是指药品生产企业按照

规定的程序收回已上市销售的存在安

全隐患的药品。安全隐患，是指由于研

发、生产等原因可能使药品具有的危及

人体健康和生命安全的不合理危险。

根据药品安全隐患的严重程度，药品召

回可分为不同的等级，如一级召回、二

级召回等等。安全隐患越严重，级别越

高。在我国，使用药品可能引起严重健

康危害的，为一级召回，使用药品可能

引起暂时的或者可逆的健康危害的，为

二级召回等。不同等级的药品召回要

求的召回时间有所不同，级别越高，要

求药品在越短的时间内召回。大多数

的药品召回是由于生产原因使该药品

的某些批次出现质量问题而召回，其他

批次的合格药品的整体风险效益不受

影响。当药品暂停生产、销售和使用或

者撤市时，药品生产企业通常也需要召

回相关的药品。

2.药品为什么会暂停生产、销售和

使用？

如果药品发现存在安全隐患，国家

药品监督管理部门可以采取责令药品

生产企业暂停药品的生产、销售和使用

的措施。药品生产企业如发现药品存

在安全隐患，也可以主动暂停药品的生

产、销售和使用。药品暂停生产、销售

和使用后，一般会对引起暂停药品的事

件进行调查，或者进行相关临床研究，

对药品进行整体风险效益评估。如果

评估结果表明药品的效益大于风险，还

可以恢复药品的生产、销售和使用，如

果药品在特定条件下使用效益大于风

险，如在特定人群中，药品可能限制性

恢复使用。如果评估的结果表明风险

大于效益，则药品可能会被撤出市场。

3.药品上市后为何还会修改药品

说明书？

药品说明书是药品信息最基本、最

主要的来源，其功能是向患者介绍药品

的特性，是指导临床医生正确选择用药

和患者自我药疗的主要依据，是国家药

品监督管理部门审核批准的具有法律

效力的文件。药品说明书主要包含药

品安全性、有效性的重要科学数据、结

论和信息，用以指导安全、合理使用药

品。药品说明书应当充分包含药品不

良反应信息，详细注明药品不良反应。

由于药品在上市前的安全性研究中存

在客观的局限性，在药品上市前临床研

究过程中，受到许多客观因素限制，例

如，病例少、研究时间短、试验对象年龄

范围窄、用药条件控制较严等。因

此，药品不良反应发现上存在时滞

现象，这也决定了药品说明书的修

改是动态的、不断完善的。药品生产企

业应根据药品上市后的安全性、有效性

情况及时修改说明书，国家药品监督管

理部门也可以根据药品不良反应监测、

药品再评价结果等信息要求药品生产

企业修改药品说明书。

4.什么是疫苗？

疫苗是将病原微生物（如细菌、立

克次氏体、病毒等）及其代谢产物，经过

人工减毒、灭活或利用基因工程等方法

制成的用于预防传染病的自动免疫制

剂。疫苗保留了病原菌刺激机体免疫

系统的特性。当机体接触到这种不具

伤害力的病原菌后，免疫系统便会产生

一定的保护物质，如免疫激素、活性生

理物质、特殊抗体等；当机体再次接触

到这种病原菌时，机体的免疫系统便会

依循其原有的记忆，制造更多的保护物

质来阻止病原菌的伤害。目前用于人

类疾病防治的疫苗有几十种，根据技术

特点分为传统疫苗和新型疫苗。传统

疫苗主要包括减毒活疫苗和灭活疫苗，

新型疫苗则以基因疫苗为主。

5.什么是第一类疫苗，什么是第二

类疫苗？

根据《疫苗流通和预防接种管理条

例》的规定，疫苗可分为第一类疫苗和

第二类疫苗。第一类疫苗是指政府免

费向公民提供，公民应当依照政府的规

定受种的疫苗。包括：①国家免疫规划

规定的疫苗，省、自治区、直辖市人民政

府在执行国家免疫规划时增加的疫苗；

②县级以上人民政府或者其卫生主管

部门组织的应急接种所使用的疫苗；③
县级以上人民政府或者其卫生主管部

门组织的群体性预防接种所使用的疫

苗。主要有：乙肝疫苗、卡介苗、脊髓灰

质炎疫苗、百白破疫苗、麻腮风疫苗、白

破疫苗、甲肝疫苗、流脑疫苗、乙脑疫

苗，以及在重点地区对重点人群接种的

出血热疫苗、炭疽疫苗和钩端螺旋体疫

苗。第二类疫苗是指由公民自费并且

自愿受种的其他疫苗。目前常用的第

二类疫苗有流感疫苗、水痘疫苗、B型流

感嗜血杆菌疫苗、口服轮状病毒疫苗、

肺炎疫苗、狂犬病疫苗等。第一类疫苗

与第二类疫苗是相对的，不是绝对不

变。由于国家的经济承受能力、疫苗的

供应等多种原因，第二类疫苗暂时实行

自费接种，随着条件的成熟，许多第二

类疫苗也将纳入国家免疫规划。

6.为什么要接种疫苗？

接种疫苗是预防和控制传染病的

手段之一，通过接种疫苗可以使人群免

疫力提高，筑起一道天然的防病屏障，

使传染病不易发生，从而降低发病率、

减少死亡，以达到控制传染病的流行，

最终达到消除或消灭的目的。

7.是否有必要接种第二类疫苗？

第二类疫苗是对第一类疫苗的重

要补充。实际上有些第二类疫苗针对

的传染病对人们威胁很大，如流感、水

痘、肺炎等，患病后不仅对个人的健康

造成很大危害，也增加了经济负担。公

众可以根据经济状况、个人的身体素质

选择接种。

8.第二类疫苗和第一类疫苗一样

安全吗？

第二类疫苗与第一类疫苗一样，在

上市前经过了严格的动物实验和临床

研究，在生产过程中经过了严格的质控

管理，成品经过了严格的质量检验，因

此是安全的。

9.预防接种的安全性如何？

安全性历来受到各国和世界卫生

组织的重视。疫苗在获得注册前都需

经过严格的动物实验和临床研究；疫苗

在上市使用前都要实施严格的批签发

制度。在接种前、接种中、接种后都有

完整的、科学的、规范的要求，保证预防

接种的安全性。

10.接种疫苗后还会发病吗？

接种疫苗预防针对疾病的效果已得

到充分肯定，但任何疫苗的保护效果都

不是100%的，个别受种者由于个体的特

殊原因，如免疫应答能力低下等因素，可

能导致接种后免疫失败。但大量研究证

明，即使接种疫苗后发病，相对于不接种

疫苗者，其患病后的临床症状要轻很

多。此外，如果接种疫苗时受种者恰好

已处在该免疫针对疾病的潜伏期，接种

后疫苗还未产生保护作用，所以接种疫

苗后也会发病，这就属于偶合发病。

11.接种疫苗也会引起不良反应吗？

疫苗也是药品，因此接种疫苗也可

能会发生不良反应。

12.接种疫苗后常见的不良反应有

哪些？

接种疫苗后常见的不良反应主要

有：局部红肿、硬结、发热，同时可能伴

有全身不适、倦怠、食欲不振、乏力等综

合症状。多为一过性的生理机能障碍，

经过休息或治疗即可痊愈。

13.接种疫苗后出现不良事件，其

原因可能有哪些？

除由于疫苗本身固有特性所引起

的疫苗不良反应外，其他可能因素还包

括；由于疫苗质量原因引起的疫苗质量

事故；接种过程中由于违反操作规程引

起的接种事故；由于受种者在接种时正

处于某种疾病的潜伏期或者前驱期，接

种后巧合发病的偶合症；因受种者心理

因素发生的心因性反应等。

14.发生疫苗不良反应/事件后向哪

里报告？

医疗机构、接种单位、疾病预防控

制机构、药品不良反应监测机构、疫苗

生产企业、疫苗批发企业及其执行职务

的人员为责任报告单位和报告人，在发

现疫苗接种不良反应/事件后（包括接

到受种者或其监护人的报告），应当填

写《疑似预防接种异常反应个案报告

卡》，并提交给受种者所在地的县级疾

病预防控制中心。

15.什么是预防接种异常反应？

预防接种异常反应是合格的疫苗

在实施规范接种过程中或者实施规范

接种后造成受种者机体组织器官、功能

损害，相关各方均无过错的疫苗不良反

应。异常反应的特点为：①由疫苗固有

性质引起；②发生频率相对较低；③反

应程度相对较重，一般需要临床处置；

④反应多能恢复，极少数可能留有永久

性损害；⑤接种疫苗合格；⑥接种实施

规范。
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